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STT | Pé muc Nioi dung md ta tém tit

1 M& ta chiing logi trang thiét bi y té

1.1 Mo ta trang M@ td tém tit vé nguyén Iy hoat ﬂp;:g va tinh ndng, thong 56 ky
thiét bi y té thudt ciia trang thiét bi; néu ré néu trang Huﬂ' bi su dzmg cdc
cang ngh¢ mdi, vi du cong ngh¢ nano, thi edn cung cip bin mé
tii vé cong nghé moi do:

-Ma&i ml dung dich : Olyfrin

chira:

glycerol anhydrous — 62,5 mg, natribenzoate - 5,0 mg,
natrihyaluronate — 1,9 mg

Thanh phén, td dwee: | polysorbate 80 (Tween 80) 1.9 mg,
macrogolglycerolhydroxystearate 40 — 0,6 mg, tinh déu chanh —
0,6 mg, alpha-tocopherol acetate racemic — 0,1 mg, nude vokhuan
pha tiém —1gi | ml,

* Dang bao ché: Dung dich xit miii.

*Chi dinh:

San pham gitp lam a am niém mac miii, ]oal bo biéu hién triéu
chimg kho (kich tng, ngira, rdt), thic day chira lanh va bao vé
niém mac mu itré em tir 3 tudi va ngudi 16n do natrihyaluronate
nam trong thanh phan Axit hyaluronic Ia mét polymer tie nhién,
b & Lhap moi noi trong co' thé nguai, ¢o tinh cht 1am won,
dudng am va ¢6 dd nhét can thiét, lam gitip tao ra mang bao vé
trong khoang miii do kha ning gnr am cao, v: vay dam bao gur am
niém mac mii ldu dai vi bao vé khoi cic yeu to mai trudmg bat
lgr. Ngodi ra trong thanh phén ¢6 racemic alpha-tocopherol
acetate (Vitamin E), do tinh chat chong oxy héa ¢6 tdc dung
chong viém.

1.2 Danh muc | Liét ké cde linh kién va phu kién cia trang thiér bi; du': v cdc
linh kign va | rrang thiét bi ¢ sir dung hda chdt, thudc thir déic dung, can liét ké
phu kién (ké | danh muc cde héa chét, thuée thie dé:

1



ca héa chat di [-’iﬁp Dung dich xit miii Olyfrin 15 ml trong 1o nhya ciing véi
kém) wap Kt

5 I I 1o ciing véi o hurdmg dan sir dung duge déng g6i trong bao bi
cent a cdc tong

pharmacy 13 | Muc dich/Chi Néu muc J:'di sie dungichi dinh sw dung duw kién ghi trén nhan
TrungTamThuoc.c om dinh sir dung c'?“ ‘ng thiet b{uhﬁp k"ﬁ""_ . PO o1
shy ghi trén San phan} dugc .\'trhdung ch-::-":rchcm tr 3 Luoi va IIQ.IIGIIU!’EI‘

abidin - d:_z tao ra mang bao vé va dudng am niém mac miii;

- dé loai bo cdc dich mili thira v cdc thanh 1dp vo trong
khoang miii;

- déj loai bo cdc triéu chf.rng'khﬁ mui (kichimg, ngfm. rat) do
tiep xic vdi moi trudmg xau, khéng khi kho (diéu hoa, sudi
am) hoic sau phau thuat;

- dé ding trong tinh trang hay chay mdu miii do niém mac bi
khé vi mong:

- dé tang toc d6 phuc héi sau phau thudt;

- khi niém mac bi thay d&i do diing thude co mach trong
thét gian liu dai.

1.4 |Huéng déin | Tém tit Itmi‘:{g din vé edch si dung cig trang thiét bi theo nhw
sirdyung Té hwdng din s dung hodc To thong tin cia trang thiét bj
nhip kliu

A. Bude chuin bi trige khi siv dung

Cdch swdung.
Xit 1-2 lan mﬁj bén mii 1-3 lan mot ngay khi can thiét;
Theéi gian va lan ding khong gidi han.

E

B. Hudng din sin phiim )
Sau moi lan xit dung dich, déng ndp vi bao quan noi thodng mdit

C. Sau khi sit dung ) ,
- Virr bo chai sau khi dimg hér hode dé hér han sie dung |

1.5 | Chéng  chi | Théng tin vé chong chi dinh - nghia la nhimg truomg hop khong
dinh diere chi dinh sie dung trang thiét bi vi I¥ do an toan cho ngiwoi
bénh, vi dy do tién sie bénh, die diém sinh I¥ ctia nguwoi bénh,
w...; theo diing ngi dung da dwge duyét 1gi mede san xudt va cé
ghi trén nhan trang thier bi nhdp khau

Olyfrin khéng dwoc sir dung:
- Man cam vdi bar ky thanh phdan néo cé trong dung dich .
- Trong trivcmg hop dwong mist hodn todn 1ée nghén,

A. Canh bdo
- Doc ky lueémg dan sie dung trude khi ding. Néu can thém thong
tin xin hoi ¥ kién bde s7.
- Kiém tra bao bi sdn pham triecre khi ste dung. Khong sir dung
dung dich khi bao bi hodge chai dung dich bi hong hodge rdch.

1.6 | Canh bdo va
thin trong

B. Thin trong




C; centr

al

Puge trong tdc véi cic thude dang mii khdc va sir dung trong
didu/ tripva i ligo:

**Phu nir ¢ thai va cho con bi.

Dung dich niy ¢é thé duge sir dung trong thod ky mang thai va
cho con bi.

harmac " g .
P y Dung dich khong thuge loai san pham c6 the anh hudng dén rang
TrungTamThuoc.com ] thdi thén kinh con ngudi.

17 | Téc dung bat | - Phan img qud man cam ( Hiém khi bi kich ing)
lgi ¢6 thé xay
ra

2 | Théng tin sin pham d3 luu hanh tai cic nuée (néu c6)
Cing cdp thong tin vé cdc mude di phé duyét cho phép hea hanh san pham, mirde
déu tién edp déng ky/cho phép e hanh trang thiét bi y 1é: LB NGA

3 Chi dinh da ding ky ¢ cdc murde khic (néu ¢6)
Liét ké cdc mrcre di cdp dang k;m" i hanh di kém vei chi dinh sie dung dege phé
duyét 1gi mede da; ngay dweoe cap dang ky
LB NGA

4 Thing tin vé tinh an toan/vin hanh déng lwu ¥ cia sin phim trang thiét bi y

te

- (Cung cdp théng tin vé 56 liweomg bdo cdo phan tmg bat loi lién quan dén viéc sir
dung TTB: Nhimg bién phdp thu hoifdiéu chinh héu mai da thue hién theo yéu cau
cra cor gquan guan (Y cde mede):

+ Chura ¢c6

- (Néu trang thiér bj ¢6 chira mér trong cdc thanh pha‘;u sau, thi can cung crfp
théng tin v é:

e T¢ bao, mé ngiei hogc a’rmg vdl hodc phdi sinh ctia cliing diege cho sie dung
diedi dang khang con séng - vi dy van tim nhédn 1go nguon goc tir lom, chi rudt
meéo...;

e T¢ bao, mo va hodc phdi sinh tic nguén géc vi sinh hodic tdi 16 hop - vi du san
pirci'qr bom céng da dwa trén acid hyalwronic thu dwoe tie quy trinh 1én men vi
khudn...; C6 thanh phan gay kich img, ion hoa - vi du X-Quang; hodc phi ion hda
- Vi du laze, siéu dm...

Pon vi nhip khiu
(K¥ tén, ghi rd ho 1én, dong dau)
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